sp.zn. sukls250646/2024

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ECOSAL Inhaler
(Salbutamoli sulfas)

Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsdn Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mire, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ecosal Inhaler a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ecosal Inhaler pouZivat
Jak se Ecosal Inhaler pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ecosal Inhaler uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE ECOSAL INHALER A K CEMU SE POUZiVA

Léciva latka pripravku Ecosal Inhaler — salbutamol uvolituje hladké svalstvo pradusek a tim zplisobuje
jejich rozsiteni. U¢inek salbutamolu nastupuje do 5 minut a pretrvava 4 az 6 hodin.

Pripravek se pouziva k 1é¢bé akutniho zachvatu dusnosti pti pruduskovém astmatu, vleklych zanétech
pridusek a chronické obstruk¢ni plicni nemoci (chronické onemocnéni vznikajici nejcastéji jako
nasledek vleklych zanétl, které postupné vedly kucpavani prudusek). Rovnéz se pouziva k
pfedchazeni zachvatu dusnosti vyvolaného namahou nebo drazdivou latkou (alergenem).

Pripravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici a déti od 4 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ECOSAL INHALER
POUZIVAT

NepouZivejte Ecosal Inhaler:

- jestlize jste precitlivély(d)/alergicky(a) na salbutamol nebo na kteroukoli pomocnou latku
ptipravku.

- udéti mladsich 4 let

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Ecosal Inhaler je zapotiebi:

- jestlize trpite ischemickou chorobou srde¢ni (nedostate¢né prokrveni srde¢niho svalu).
- jestlize trpite onemocnénim srdec¢niho svalu (kardiomyopatii)

- jestlize trpite poruchou srde¢niho rytmu.

- jestlize mate vysoky krevni tlak.
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- jestlize uzivate 1éky k 1é¢b¢ srde¢niho onemocnéni (srde¢ni glykosidy)
- jestlize mate zvySenou Cinnost §titné zlazy.

- jestlize méate cukrovku.

- jestlize mate nador nadledvin.

- jestlize jste t¢hotna nebo kojite.

Pti vySe uvedenych onemocnénich ¢i stavech je mozné pripravek pouzivat pouze jsou-li pro to zvlast
zavazné divody.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:
Ecosal Inhaler nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Vzajemné pisobeni s dal§imi 1é¢ivymi piipravky:

Pfi souCasném uzivani ptipravku Ecosal Inhaler a nékterych 1€kt, které se pouzivaji pii 1écbé
vysokého krevniho tlaku (beta-blokatory), depresi, zazivacich potizi (cisaprid), jinych 1ékd na astma
(xantinové derivaty, jako je napf. teofylin, kortikosteroidy), dlouhodob¢ uzivanych projimadel nebo
srdecnich glykosida (digoxin, digitoxin) se mohou jejich vzajemné ucinky ovliviiovat, pfipadné mutze
dojit k zesileni nezadoucich ucinki.

Soucasné podavani salbutamolu a teofylinu vede ke zvySeni rizika hypokalémie (snizend hladina
drasliku v krvi). V tomto ptipadé je nezbytné kontrolovat hladiny drasliku krvi.

Budete upozornén(a), ze pokud je to mozné, je potieba vysadit salbutamol alespont 6 hodin pied
planovanou anestezii s halogenovymi anestetiky.

Vzhledem k obsahu ethanolu v pfipravku, je zde teoreticka moznost interakce (vzajemného ptisobeni)
u pacientli uzivajicich disulfiram (I€k k 1écbé€ chronického alkoholismu) nebo metronidazol (1ék k 1écbe
bakterialnich infekci).

Prosim, informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobg¢, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského piredpisu.

3. JAK SE ECOSAL INHALER POUZIiVA

Vzdy pouzivejte Ecosal Inhaler pfesné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pripravek Ecosal Inhaler ma byt pouzivan spise podle potieby nez pravidelné.

Je-1i VaSe astma aktivni (napf. mate Casté ptiznaky nebo vzplanuti, jako jsou potize s dychanim
ztézujici mluveni, jidlo, nebo spanek, kasel, sipani, svirani na hrudi nebo omezeni fyzické aktivity),
m¢éli byste o tom ihned informovat Vaseho 1ékate, ktery, aby zlepsil kontrolu Vaseho astmatu, zahaji,
nebo zvysi medikaci, jako jsou inhalacni kortikosteroidy.

Pokud po podani 1éku nedojde ke zlepSeni dusnosti jako obvykle (naptiklad k ulevé od dychacich
problému pottebujete vyssi davku, nebo Vam inhalator neposkytne ulevu trvajici alespon tfi

hodiny), informujte o tom co nejdfive svého 1ékare. Stav Vaseho dychani se miize zhorSovat a mozna
ze budete potiebovat jinou 1é¢bu.

Pokud pouzivate ptipravek Ecosal Inhaler k 1é¢b¢ ptiznakli astmatu ¢astéji nez dvakrat
tydné, bez zapocitani preventivniho uzivani pted fyzickou aktivitou, znamena to Spatné
kontrolované astma, a to mize zvySovat riziko zavaznych zachvatl astmatu (zhorSeni astmatu),
které mohou byt spojeny s vaznymi komplikacemi a mohou byt Zivot ohroZujici nebo dokonce
smrtelné. Co nejdiive kontaktujte svého Iékate, aby piekontroloval Vasi 1é¢bu astmatu.
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Pokud denné uzivate 1€k proti zanétu v plicich, napf. ,,inhalacni kortikosteroid®, je dilezité
pokracovat v jeho pravidelném uzivani, i kdyz se citite 1épe.

Dospéli

Dospéli obvykle inhaluji pti akutnim zachvatu dusnosti 1 inhala¢ni davku odmétenou stiskem
déavkovaciho ventilu. Pokud se stav nezlepsi, mohou inhalovat 2 davky.

K prevenci namahou nebo alergenem vyvolanych symptomu (pfiznakll) se podavaji 2 inhala¢ni davky
(200 mikrogramt) 10-15 minut pfed ndmahou nebo kontaktem s alergenem. Pfi chronické 1é¢be se
dospélym podéava az 200 mikrogramt Ctyfikrat denn€.

Mezi jednotlivymi davkami musi byt casovy odstup Sesti hodin. Potfebuje-li pacient ¢astéjsi aplikaci
nez Ctytikrat denné nebo potiebuje-li zvySeni jednotlivych davek, svéd¢i to o zhorSovani astmatu.

Deti
Lécba akutniho bronchospasmu

Obvykla davka u déti ve véku od 4 do 11 let je jedna davka (100 mikrogramti). Je-li tieba zvysSeni
davky, mohou se aplikovat 2 davky (200 mikrogramii).

Déti ve véku 12 let a star$i: davkovani jako u dospélych.

Prevence bronchospasmu vyvolaného alergenem nebo namahou
Obvykla davka u déti ve véku od 4 do 11 let je jedna davka (100 mikrogramit) pied ocekavanou
namahou, davku lze zvysit na 2 davky (200 mikrogramui).

Déti ve veku 12 let a starsi: davkovani jako u dospélych.

Chronicka terapie

Obvykla davka u déti ve véku od 4 do 11 let: 2 davky (200 mikrogramti) ¢tytikrat denné.

Déti ve veku 12 let a starsi: davkovani jako u dospélych.

Mezi jednotlivymi davkami musi byt ¢asovy odstup Sesti hodin. Potfebuje-li pacient Castéjsi aplikaci
nez Ctytikrat denné nebo potiebuje-li zvyseni jednotlivych davek, sved¢i to o zhorSovani astmatu.
Zvyseni davky by meélo byt jen na doporuceni lékare.

Pacienti vyZadujici dlouhodobou 1é¢bu salbutamolem maji byt pod pravidelnym lékaiskym dohledem.
Jestlize mate pocit, Ze ucinek ptipravku Ecosal Inhaler je pfili§ silny nebo ptilis slaby, feknéte to
svému lékaii nebo 1ékarnikovi.

Zpisob pouZiti:

K tomu, aby se ptipravek dostal do mista svého pasobeni, je dulezité, aby 1€k byl vstiiknut do ust
soucasn¢ s nadechem.

Pokud jste nikdy v minulosti inhalator nepouzivali, doporu¢ujeme Vam nacvicit si krok 3 a 4 (viz
navod k pouziti) bez stlaeni dna nadobky, abyste se naucili zkoordinovat stlaceni nadobky s nadechem.

Pted prvnim pouzitim a také vzdy poté, kdy jste inhalator nepouZzivali minimalné pét dni, nebo
v piipad¢, kdy potiebujete pouzit inhalator pied jeho fadnym oschnutim, proved’te dvoji odstiiknuti
naprazdno do vzduchu.

Détem je nutno pomdhat pfi podavani piipravku. Doporucuje se, aby nastfik byl proveden jinou
osobou v dobé, kdy se dité zac¢ina nadechovat.

U nespolupracujicich pacienti je nutné pouzit univerzalni inhalac¢ni nastavec.
NAVOD K POUZIT{

1) Sejméte ochranny kryt z usti aplikatoru. Presvédcte se, Ze tstni aplikator je Cisty. Pipadny prach a
necistoty odstraiite.
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2) Drzte nadobku dnem vzhiiru s palcem na spodni strané€ a ukazovdkem na hornim okraji.
Nadobku kratce a diikladné protiepejte pohybem nahoru a dolt.

3) Hluboce vydechnéte, abyste vyprazdnili plice. Ustni aplikator vsufite mezi rty a pevné je seviete.

|
4) Pokud mozno zhluboka a pozvolna se nadechnéte a soucasné stlacte ukazovakem dno nadobky,
aby doslo k vystiiknuti aerosolu a uvolnéni 1éku. Pokracujte v nadechu.

5) Vyjméte nadobku z Gst a zadrzte dech na 10 sekund nebo, jak nejdéle miizete. Pomalu vydechnéte.
6) Pokud mate predepsanou vic nez 1 davku, pockejte nejméné 1 minutu a postup opakujte od kroku 2.
Nasad’te ochranny kryt na aplikator.

Neptehlédnéte krok 4. Je dulezité, abyste zacali s nddechem co nejpomaleji je to mozné a tésné pied
pouzitim inhalatoru. Zkuste si to né€kolikrat pied zrcadlem. Jestlize nepouzivate Ecosal Inhaler spravné,
unika zna¢né mnozstvi pripravku, které je viditelné jako jemnd mlha. Pokud se tedy vytvoii mlha v
horni ¢4sti inhalatoru nebo po stranach vasich ust musite zacit znovu od kroku 2.

Cisténi inhalatoru
Cistéte inhalator nejméné jednou tydné.
Sejméte ochranny kryt.

Vyjméte kovovou nadobku z plastového obalu. Kovova nadobka nesmi pfijit do kontaktu s vodou.
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Plastovy obal véetné krytu omyvejte nejméné 30 vtefin teplou vodou. Zvlasté dilezité je dobie
proplachnout malou dirku v Gstnim aplikatoru.

Z plastového obalu a krytu vytrepejte veskerou zbylou vodu a poté je dikladné vysuste (pokud je to
mozné, nechejte plastové ¢asti uschnout pres noc). Nepouzivejte ptimy zdroj tepla. Po vysuseni vlozte
nadobku do plastového obalu a nasadte ochranny kryt.

Pokud nenechate naustek fadn€ oschnout, miize to vést k ucpani inhalatoru

Jestlize potfebujete inhalator pouzit jesté pred fadnym oschnutim, vyklepejte z n¢j dikladné

vodu a vlozte nddobku zpét na piivodni misto. Inhalator zkusebné vyzkousejte tim, ze z n¢j

dvakrat odstfiknete naprazdno do vzduchu, jak jiz bylo popsano dtive. Po uziti této davky inhalator
znovu promyjte a osuste, jak jiz bylo také popsano vyse.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ecosal Inhaler nezZ jste mél(a):
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti pripravku ditétem se porad’te s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Ecosal Inhaler:
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezddouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Popisované nezadouci ucinky clenené podle systéemové-organovych trid a frekvence vyskytu

Cetnost je definovéana jako: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100, <1/10), méné &asté (>1/1000, <1/100),
vzacné (>=1/10000, <1/1000) , velmi vzacné (<1/10000, vcetné jednotlivych hlaSenych ptipadit), neni
znédmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému:

velmi vzéacné: reakce z precitlivélosti, jako je koptivka, otok riznych ¢asti t€la (angioedém), zuzeni
pridusek projevujici se dusnosti (bronchospasmus), snizeni krevniho tlaku a kolaps

Pokud se brzy po podani piipravku objevi nektery z téchto ptiznaki, preruste pouzivani piipravku a
ihned vyhledejte 1¢kare.

Poruchy metabolismu a vyzivy:
vzacné: snizena hladina drasliku v krvi, zvySena hladina kyseliny mlé¢né v krvi a nadbytek
kyselin v organizmu (tzv. laktatova acid6za)
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Psychiatrické poruchy:
Casté: napéti (na zacatku 1écby)
velmi vzacné: nespavost

Poruchy nervového systému:
Casté: svalovy ties, bolesti hlavy (zejména na zacatku 1écby), zavraté
Casté: hyperaktivita (hlavné u déti)

Srde¢ni poruchy:

vzacné: buseni srdce (zejména na zacatku 1écby), zrychleni srde¢niho tepu
velmi vzacné: poruchy srde¢niho rytmu.

neni znamo: nedokrveni srde¢niho svalu” (ischémie myokardu)

Cévni poruchy:
vzacné: rozsifeni cév na koncetinach (periferni vazodilatace)

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy:

vzacné: podrazdéni hrdla

velmi vzacné: kratce po podani pripravku dochdzi ke zhorSeni hvizdavého dychani (paradoxni
bronchospasmus)

V piipadé, Zze se po podani piipravku vase dychani a duSnost nahle zhorsi, pferuste jeho podavani a
ihned vyhledejte 1ékate.

Gastrointestinalni poruchy:
vzacné: podrazdéni v oblasti Gst, nevolnost, zvraceni, sucho v ustech, bolest v ustni dutiné

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkan¢:
vzacné: svalové kiece.

"hlaseno z piehledu sledovani nezadoucich u&inkt po uvedeni piipravku na trh, a proto je detnost
povazovana jako neni znamo

V ptipadg, ze u vas nekteré z uvedenych nezadoucich ucinkt pietrvavaji nebo jsou hodné obtézujici,
vyhledejte 1ékare, jakmile to bude mozné.

Hlas$eni nezadoucich u¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni seste. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkt miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  JAK ECOSAL INHALER UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem a pfimym slune¢nim svétlem.

Aerosol! Nadobka je pod stalym tlakem. Neodhazujte do ohné a neni¢te nasilim, i po spotiebovani
ptipravku. Chrarite oci.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu.
6. DALSI INFORMACE

- Lécivou latkou je salbutamoli sulfas 0,124 mg (eq. salbutamolum 0,1 mg) v jedné odméiené
davce.
- Pomocnymi latkami jsou bezvody ethanol a norfluran.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje fluorované sklenikové plyny.
Jeden inhalator obsahuje 7,5 g norfluranu (HFC-134a), coz odpovida 0,01073 tunam ekvivalentu CO,
(potencial globalniho oteplovani GWP = 1430).

Velikost baleni:
Tlakova nadobka s davkovacim ventilem obsahuje 200 davek.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
TevaB. V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nizozemsko

Vyrobce:

Norton (Waterford) Limited

Unit 27/35, 14/15 and 301, IDA Industrial Park
Cork Road

Waterford

X91 WK68

Irsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Radlicka 3185/1¢, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01/2025
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